Instrukcja uzycia
Adtralza tralokinumab
Roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawkach

Nalezy zapozna¢ si¢ z tg instrukcja przed rozpoczeciem uzywania ampulko-strzykawek z lekiem Adtralza oraz
za kazdym razem, gdy pacjent rozpocznie nowe opakowanie leku. Moga si¢ pojawi¢ nowe informacje. Nalezy
réwniez porozmawiac z pracownikiem opieki zdrowotnej na temat stanu zdrowia lub na temat leczenia pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby mozna ja byto przeczytaé ponownie.

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu.
Ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia.

WAZNE INFORMACJE

Informacje wazne przed wstrzyknigciem leku Adtralza

o Przed pierwszym wstrzyknigciem leku Adtralza pracownik opieki zdrowotnej pokaze pacjentowi,
jak przygotowac lek Adtralza i wykona¢ wstrzyknigcie przy uzyciu ampulko- strzykawki.

° Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ leku Adtralza przed pokazaniem prawidlowego sposobu
wstrzykiwania leku Adtralza przez takiego pracownika.

° W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych prawidlowego sposobu wstrzykiwania leku Adtralza
nalezy zwroéci¢ si¢ do pracownika opieki zdrowotne;.

o Aby otrzymac¢ pelng dawke leku, nalezy wykonac 2 wstrzykniecia leku Adtralza (1 seria
wstrzyknieé). Zaleca si¢ stosowanie ré6znych miejsc wstrzykniecia przy kazdej nowej serii
wstrzyknie¢.

o Amputko-strzykawki z lekiem Adtralza sa wyposazone w ostong igly, ktora automatycznie zastoni
igle po wstrzyknigciu.

° Nie nalezy zdejmowac¢ nasadki na igl¢ wczesniej niz tuz przed wykonaniem wstrzyknigcia.

° Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom ani uzywaé ponownie amputko-strzykawek z lekiem Adtralza.

Elementy ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza:
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Jak przechowywaé lek Adtralza

° Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

° Amputko-strzykawki z lekiem Adtralza przechowywaé w lodéwce w temperaturze od 2 °C do
8 °C.

. Ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza przechowywac w oryginalnym opakowaniu i chroni¢ je przed
$wiattem do momentu, w ktérym pacjent bedzie gotowy do ich uzycia.

° Nie zamraza¢ amputko-strzykawek z lekiem Adtralza. Nie uzywa¢ zamrozonych amputko-
strzykawek.

° Lek Adtralza mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej do 25 °C

przez maksymalnie 14 dni. W razie wyje¢cia z lodowki na stale, nalezy zapisa¢ dat¢ wyjecia na
opakowaniu i zuzy¢ lek Adtralza w ciggu 14 dni. Nalezy wyrzuci¢ amputko- strzykawki znajdujace sig¢
poza lodowka dhuzej niz 14 dni.

Krok 1: Przygotowanie do wstrzyknigcia leku Adtralza

Amputko-strzykawki
z lekiem Adtralza

@

Gazik Waciki lub
gaza
nasaczony
alkoholem

Pojemnik odporny
na przebicie

1a: Przygotowac¢ materialy konieczne do wykonania wstrzyknig¢cia Do

podania kazdej dawki leku Adtralza konieczne beda:

° czysta, ptaska, dobrze o$§wietlona powierzchnia robocza, na przyktad stot;
opakowanie leku Adtralza z 2 amputko-strzykawkami z lekiem

gazik nasaczony alkoholem (nie jest dotaczony do opakowania);

czyste gaziki lub waciki (nie sg dotaczone do opakowania);

odporny na przebicie pojemnik na ostre odpady (nie jest dotagczony do opakowania).

1b: Wyjaé z lodowki opakowanie z ampulko-strzykawkami z lekiem Adtralza

° Sprawdzi¢ termin waznoS$ci (EXP) na opakowaniu. Nie uzywac, jesli termin waznosci podany
na opakowaniu uptynat.
° Sprawdzi¢, czy element zabezpieczajacy na opakowaniu leku Adtralza jest nienaruszony. Nie uzywaé

amputko-strzykawek z lekiem Adtralza, jesli element zabezpieczajacy na opakowaniu jest uszkodzony.

Nie uzywaé¢ amputko-strzykawek z lekiem Adtralza, jezeli amputko-strzykawki byly przechowywane w
temperaturze pokojowej przez ponad 14 dni.



Czas oczekiwania

1c: Odczekaé, az ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza osiagna temperature pokojowa

Potozy¢ opakowanie leku Adtralza na ptaskiej powierzchni i odczeka¢ 30 minut przed wstrzyknigciem leku
Adtralza, by ampulko-strzykawki osiagna temperatur¢ pokojowa (20-25 °C). Pomoze to uczyni¢ wstrzyknigcie
leku Adtralza bardziej komfortowym.

° Nie ogrzewaé¢ amputko-strzykawek w zaden sposob.

° Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawkami.

° Nie zdejmowa¢ nasadki na igle z ampultko-strzykawek do momentu dotarcia do Kroku 3
i gotowosci do wykonania wstrzyknigcia.

° Nie umieszcza¢ amputko-strzykawek ponownie w lodowce po osiagnigciu przez nie
temperatury pokojowe;j.

1d: Wyja¢ ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza z opakowania
Wyjac po kolei 2 ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza z opakowania, chwytajac za korpus (a nie za ttok)
amputko-strzykawek.
° Nie dotyka¢ klipséw ostony igly, by nie dopusci¢ do zbyt wczesnej aktywacji ostony igly.
° Nie zdejmowac nasadki na igl¢ z amputko-strzykawek do momentu dotarcia do Kroku 3
i gotowos$ci do wykonania wstrzykniecia.

Okienko
kontrolne

le: Sprawdzi¢ 2 ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza

° Sprawdzi¢, czy na etykietach znajduje si¢ prawidlowa nazwa leku, Adtralza.
° Sprawdzi¢ termin waznosci na amputko-strzykawkach.
° Sprawdzi¢ przez okienka kontrolne, jak wyglada lek. Lek powinien by¢ przezroczysty lub

opalizujacy, bezbarwny do jasnozoitego.



° Nie uzywac¢ amputko-strzykawek z lekiem Adtralza, jesli:

o termin waznos$ci na ampuiko-strzykawkach uptynat;
o lek jest mgtny, ma zmieniony kolor lub znajduja si¢ w nim czastki state;
o amputko-strzykawki wygladaja na uszkodzone lub zostaty upuszczone.

Jezeli nie mozna uzy¢ amputko-strzykawek, nalezy je wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie

i uzy¢ nowych.

° Pacjent moze zauwazy¢ mate pecherzyki powietrza w plynie. To normalne. Nie trzeba nic w
zwigzku z tym robi¢.

Krok 2: Wybér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

¢

Wstrzyknigcie wykonywane wylacznie przez
B opickuna Wstrzyknigcie samodzielne lub
wykonywane przez opiekuna

2a: Wybra¢ miejsce wstrzyknieé
° Wstrzyknigcie mozna wykonac¢ w:
o brzuch,
o uda,
o rami¢. Wstrzyknigcia w rami¢ musi wykona¢ opiekun.

° Nie wstrzykiwac leku w miejsca, w ktorych skora jest tkliwa, zasiniona, tuszczaca si¢, pokryta bliznami,
uszkodzona, stwardniala lub dotknigta egzema.

° Nie wstrzykiwa¢ leku w odlegto$ci 5 cm od pepka.

2b: Umy¢ rece i przygotowaé skore

° Umy¢ rece woda z mydiem.

° Oczysci¢ miejsce dwoch wstrzyknieé, przecierajac je okreznymi ruchami gazikiem nasagczonym
alkoholem.
o Odczeka¢ do catkowitego wyschnigcia.

o Nie dmucha¢ na oczyszczone miejsce ani go nie dotykaé przed wykonaniem
wstrzyknigcia.



Krok 3: Wykonanie wstrzykniecia leku Adtralza

3a: Zdja¢ nasadke na igle z leku Adtralza
Jedna reka przytrzymac korpus amputko-strzykawki z lekiem Adtralza, druga reka pociagna¢ zdecydowanym
ruchem za nasadke na igle, zdjac ja i wrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie.

Nie zaklada¢ ponownie nasadki na ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza.
Nie trzymac ttoka ani jego gtowicy podczas zdejmowania nasadki na igle.

Na koncu igly pacjent moze zauwazy¢ kroplg ptynu. To normalne.

Nie dotykac¢ igly ani nie dotyka¢ nig zadnej powierzchni.

3b: Wprowadzi¢ igle
Jedna reka delikatnie §cisnac i przytrzymac fald skory w oczyszczonym miejscu wstrzyknigcia. Drugg reka
wprowadzi¢ calg igle w skore pod katem 45-90 stopni.

3c: Wstrzyknaé lek

Kciukiem mocno nacisna¢ glowice ttoka do samego konca. Gdy nie mozna popchna¢ glowicy tloka dalej,
oznacza to, ze caly lek zostat wstrzykniety.



3d: Zwolni¢ i usungé
Zdjac keiuk z glowicy ttoka. Igla automatycznie powroci do korpusu amputko-strzykawki i si¢ zablokuje.

° Przylozy¢ do miejsca wstrzyknigcia suchy wacik lub gazik i przytrzymac kilka sekund. Nie pocieraé
miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przykry¢ miejsce wstrzyknigcia niewielkim opatrunkiem.
° W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢ krwi lub ptynu. To normalne. Wyrzucié

zuzyta ampulko-strzykawke po leku Adtralza do pojemnika odpornego na przebicie. Patrz Krok 5 ,,Usuwanie
leku Adtralza”.

Krok 4: Wstrzykiwanie zawartoSci drugiej ampulko-strzykawki

powtorzy¢

Aby otrzyma¢ pelna przepisang dawke leku, nalezy wykona¢ drugie wstrzykniecie. Wzia¢ nowa
ampulko-strzykawke z lekiem Adtralza i powtorzy¢ Kroki 3. i 5.

Uwaga
Drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ w tym samym obszarze na ciele, ale w miejsce znajdujace si¢ co
najmniej 3 cm od pierwszego.

Krok 5: Usuwanie leku Adtralza

° Umiesci¢ zuzyte amputko-strzykawki po leku Adtralza w pojemniku odpornym na przebicie
bezposrednio po uzyciu.
o Nie wrzuca¢ amputko-strzykawek po leku Adtralza do domowego kosza na odpady.

° Jesli pacjent nie ma pojemnika odpornego na przebicie, moze uzy¢ domowego pojemnika, ktory:



o
o
@)

jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego;

mozna zamkna¢ szczelnie przylegajaca, odporna na przebicie pokrywa uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych odpadéw na zewnatrz;

znajduje sie w pozycji pionowej i jest stabilny podczas uzycia;

nie przecieka; oraz

jest odpowiednio oznaczony ostrzezeniem przed znajdujacymi si¢ w pojemniku odpadami
niebezpiecznymi.

Gdy pojemnik odporny na przebicie bedzie prawie peiny, nalezy postgpowac zgodnie
z zasadami danej spoteczno$ci w celu prawidlowej utylizacji takiego pojemnika.
Nie poddawa¢ recyklingowi zuzytego pojemnika odpornego na przebicie.
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